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Реферат. Клиническая эффективность и переносимость гипохлорита натрия совместно с таурином на 
фоне базисной терапии у пациентов с острым панкреатитом. Беленький Г.З., Макаренко О.В. Острый 
панкреатит относят к тяжелым неотложным заболеваниям органов брюшной полости. По частоте обра-
щения он занимает третье место, уступая лишь острому аппендициту и холециститу. На его долю при-
ходится до 5-10% ургентной патологии органов брюшной полости. При этом у каждого четвертого больного 
развивается асептический некротический панкреатит, общая летальность от которого даже в спе-
циализированных клиниках мира остается стабильно высокой (уровень доказательности А, В) и колеблется 
от 2,1% до 15%. Поэтому поиск новых детоксикантов с высокими показателями клинической эффективности 
является актуальным направлением современной фармакологии. Целью данной работы было установить 
клиническую эффективность и переносимость нового инфузионного раствора с рабочим названием 
«Неореодез», использующегося на фоне базовой терапии у пациентов с острым панкреатитом, по сравнению с 
группой пациентов, получавших только базисную терапию. В клиническое исследование были включены 96 
пациентов в возрасте от 20 до 65 лет (52 мужчины и 44 женщины) с диагнозом острый панкреатит. Все 
пациенты получали базисную терапию (спазмолитики, ингибиторы протонной помпы, ингибиторы протеаз, 
препараты соматостатина, антибиотики). Кроме того, пациентам основной группы назначали иссле-
довательский инфузионный раствор с рабочим названием «Неореодез» в течение 3-х суток. Для оценки 
степени эндогенной интоксикации использовали метод определения молекул средней массы (МСМ). Оценка 
проводилась при спектрометрии в различных режимах Х=254 нм и Х=280 нм. Кроме этого, на этапе 
скрининга определяли уровень малонового диальдегида, что является клинико-лабораторным маркером окси-
дативного стресса и РН крови. Так, эффективность в основной группе испытуемых, получавших препарат 
«Неореодез», составила 91,6%, что достоверно выше показателя эффективности в группе контроля – 60,4%. 
Таким образом, подтверждена гипотеза о повышении эффективности лечения в основной группе пациентов 
по сравнению с контрольной. 
 
Abstract. Clinical efficacy and tolerance of sodium hypochlorite combined with taurine on the background of 
basic therapy in patients with acute pancreatitis. Bilenkyi G.Z., Makarenko O.V. Acute pancreatitis refers to the 
most severe urgent diseases of the abdominal cavity. It occupies the third place after acute appendicitis and 
cholecystitis. The share of acute pancreatitis makes up 5-10% in the urgent pathology of the abdominal cavity 
organs. At the same time, in each fourth patient aseptic necrotizing pancreatitis develops, the total mortality of which 
even in specialized clinics of the world remains high (evidence of A, B level) range from 2.1% to 15%. Therefore, the 
search for new detoxifying agents with high indicators of clinical efficacy is an important trend in modern 
pharmacology. The purpose of this work was to establish the clinical efficacy and tolerance of the new infusion solution 
with the working name "Neoreodez", used against the background of basic therapy in patients with acute pancreatitis 
compared with the group of patients receiving baseline therapy only. A clinical study included 96 patients aged 20 to 65 
years (52 men and 44 women) diagnosed with acute pancreatitis. All patients received baseline therapy (spasmolytics, 
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proton pump inhibitors, protease inhibitors, somatostatin, antibiotics). In addition, the patients in the main 
group were prescribed an experimental infusion solution with the working name "Neoreodez" within 3 days. To 
evaluate the degree of endogenous intoxication, the method of determining the average mass molecule was used. The 
estimation was carried out with spectrometry in different modes of X=254 nm and X=280 nm. In addition, at the 
screening stage a level of malondialdehyde was determined: the latter is a clinical and laboratory marker of oxidative 
stress and blood pH. It was established, that the clinical efficacy of treatment in the main group of patients receiving 
the drug "Neoreodez" was 91.6%, which is significantly higher, than the clinical efficacy in the control group – 60.4%. 
Thus, the hypothesis about higher clinical efficacy of treatment in the main group of patients as compared with the 
control is confirmed. 
 
Відомо, що гострий панкреатит відносять до 
найтяжчих невідкладних захворювань органів 
черевної порожнини. За часткою звернення він 
посідає третє місце, поступаючись лише гостро-
му апендициту та холециститу. На його частку 
припадає до 5-10% ургентної патології органів 
черевної порожнини. При цьому в кожного 
четвертого хворого розвивається асептичний 
некротичний панкреатит, загальна летальність 
від якого навіть у спеціалізованих клініках світу 
залишається стабільно високою (рівень доказо-
вості А,В), коливається від 2,1% до 15%. При 
інфікованій формі панкреонекрозу смертність 
досягає 30-70% [8]. В Україні  захворюваність на 
гострий панкреатит становить 102 на 100000 на-
селення, загальна летальність коливається від 4 
до 15%, досягаючи 24-60% при некротичній 
формі, а післяопераційна летальність становить 
70%. Патогенетичні зміни при гострому панкреа-
титі дуже різноманітні, охоплюють багато 
систем організму. Цим пояснюється тяжкість 
клінічного перебігу патологічного процесу й у 
багатьох випадках – виникнення вираженої 
поліорганної недостатності на фоні ендо-
токсикозу [7].  
Прагнення до підвищення ефективності де-
токсикаційної терапії привело до розробки і 
застосування при ендогенних інтоксикаціях 
нових перспективних нових детоксикуючих 
засобів, до числа яких належить непряма 
детоксикація гіпохлоритом натрію в комбінації з 
таурином [2, 3].  
Відомо, що ефективність парентерального 
введення гіпохлориту натрію зростає при 
прогресуванні синдрому ендогенної інтоксикації 
та супроводжується пригніченням обох скла-
дових токсемії [5]. Електрохімічний розчин 
натрієвої солі гіпохлорної кислоти значно 
знижує рівень сечовини, ацетону, активність 
амінотрансфераз печінки та глікозильованого 
гемоглобіну. У свою чергу, аміноетансульфонова 
кислота (таурин) є кінцевим продуктом обміну 
сірковмісних амінокислот, яка виявляє осморегу-
ляторну, цитопротекторну, антиоксидантну, про-
тизапальну та нейромедіаторну дію. Таурин 
ослабляє пероксидацію ненасичених ліпідів мем-
брани як за рахунок інгібування утворення 
активних форм кисню (АФК), так і за рахунок 
зв’язування Fe2+, а також шляхом індукування глу-
татіонпероксидази та супероксиддисмутази [4].  
Згідно з отриманими даними щодо застосування 
фіксованої комбінації гіпохлориту натрію з таурином 
у здорових добровольців, оцінюючі дані лабора-
торного та інструментального обстеження, 
характер суб'єктивних скарг, наявності і вира-
женості побічних реакцій, нами встановлено, що 
новий інфузійний розчин добре переноситься та не 
викликає побічних реакцій і побічних явищ, 
патологічних змін лабораторних показників крові та 
сечі, негативних змін гемодинамічних показників і 
даних об'єктивного огляду [1]. На підставі цього 
виникла необхідність визначити ефективність інфу-
зійного розчину на основі комбінації гіпохлориту 
натрію та таурину за умов гострого панкреатиту.  
Мета роботи – встановити клінічну ефектив-
ність та переносимість нового детоксикуючого 
засобу, що використовують на фоні базової 
терапії в пацієнтів з гострим панкреатитом порів-
няно з групою пацієнтів, що отримували базисну 
терапію. 
МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕНЬ 
Дизайн дослідження – відкрите, рандомі-
зоване порівняльне, паралельне.  
У клінічне дослідження були включені 96 
пацієнтів з гострим панкреатитом. Пацієнти на 
основі методу рандомізації у співвідношенні 1:1 
були розподілені на основну групи – 48 хворих 
та контрольну – 48 хворих. Усі пацієнти отри-
мували базисну терапію (спазмолітики, інгібі-
тори протонної помпи, інгібітори протеаз, 
препарати соматостатину, антибіотики). Крім 
того, пацієнтам основної групи призначали 
дослідний інфузійний розчин з робочою назвою 
«Неореодез» протягом 3-х діб.  
Ефективність лікування оцінювали за зміною 
рівня загального білірубіна, амілази крові, 
діастази сечі після 3-х днів лікування порівняно з 
вихідним значенням. Лікування визнавалося 
успішним, якщо рівень не менше двох з трьох 
оцінюваних показників знижувався на 35% від 
початкового значення або більше. Безпеку 
препарату оцінювали на підставі даних 
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моніторингу за станом пацієнта, частоти і 
характеру побічних реакцій, даних лаборатор-
ного обстеження, оцінки суб’єктивного стану 
хворого [9].  
При виконанні дослідження застосовано відо-
мі клініко-статистичні методи: кількісний аналіз, 
варіаційна статистика, порівняння ефективності 
між групами [6].  
РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ 
До клінічного дослідження були включені па-
цієнти віком від 20 до 65 років. Розподіл пацієнтів 
за віковими категоріями представлено в таблиці 1.  
 
Т а б л и ц я  1  
Розподіл пацієнтів за віком 
Основна група Контрольна група 
Вік, 
обс. % обс. % 
18-30 8 16,7 4 8,3 
31-40 13 27,1 12 25,0 
41-50 19 39,6 23 47,9 
51-65 8 16,7 9 18,8 
Всього 48 100,0 48 100,0 
 
Для оцінки однорідності груп за віком була 
виконана перевірка гіпотези щодо нормальності 
розподілу відповідних даних у кожній групі за 
допомогою критерію Шапіро-Уїлка. Відповідно 
до результатів цієї перевірки, дані для показника 
«Вік» розподілені нормально в обох групах, тому 
для порівняння груп за віком використаний  
критерій Стьюдента за рівнем значущості 0,05. 
Отже, за результатами порівняння груп за віком 
можливо зробити висновок, що дослідні групи 
сформовані статистично однорідними. 
Серед пацієнтів, що включені до клінічного 
дослідження, були 44 жінки та 52 чоловіки. Роз-
поділ пацієнтів за статевою ознакою пред-
ставлено в таблиці 2. Для оцінки однорідності за 
статевою ознакою був використаний критерій хі-
квадрат Пірсона з урахуванням поправки на 
безперервність.  
 
Т а б л и ц я  2  
Розподіл пацієнтів за статевою ознакою 
Основна група Контрольна група Всього 
Стать 
n % n % n % 
Чоловіки 27 56,25 25 52,08 52 54,17 
Жінки 21 43,75 23 47,92 44 45,83 
Всього 48 100,0 48 100,0 96 100,0 
 
У клінічне дослідження були включені 
пацієнти, які надійшли в клініку протягом 
першої доби після виникнення клінічних ознак 
панкреатиту. У пацієнтів визначалася типова 
клінічна картина: інтенсивний некупіруваний 
спазмолітиками біль опоясуючого характеру, 
нестримне блювання, здуття живота. На етапі 
скринінгу проводилася оцінка ступеня тяжкості 
хворого за шкалою APACHE II. Дані вихідної 
оцінки за шкалою АРАСНЕ II методами описової 
статистики представлені в таблиці 3. 
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Т а б л и ц я  3  
Розподіл пацієнтів за шкалою APACHE II 
Показник Група N Серед. арифм. Медіана Станд. відх. Мін Макс 
Основна 48 4,68 4,5 2,041 2 8 АРАСНЕ II, балл 
Контрольна 48 4,83 5 2,247 3 8 
 
Діагноз гострого панкреатиту підтверджу-
вався даними оцінки рівня амілази крові і 
діастази сечі. Дані вихідної оцінки рівня амілази 
крові і діастази сечі методами описової ста-
тистики представлені в таблиці 4. 
Вихідні рівні амілази крові і діастази сечі 
були значно підвищені. Ґрунтуючись на резуль-
татах статистичного аналізу, можна зробити 
висновок, що групи за вихідними даними оцінки 
рівня амілази крові і діастази сечі статистично 
значущо не розрізнялися. 
Для оцінки ступеня ендогенної інтоксикації 
використовували метод визначення молекул 
середньої маси (МСМ). Оцінка проводилась при 
спектрометрії в різних режимах Х=254 нм та 
Х=280 нм. Крім цього, на етапі скринінгу визна-
чали рівень малонового діальдегіду (МДА), що є 
клініко-лабораторним маркером оксидативного 
стресу і РН крові. Дані оцінки рівня молекул 
середньої маси, МДА і РН крові на етапі 
скринінгу методами описової статистики на-
ведені в таблиці 5. 
 
Т а б л и ц я  4  
Аналіз вихідної однорідності груп за даними оцінки амілази крові та діастази сечі 
Показник Група N Серед. арифм. Медіана Станд. відх. Мін Макс 
Основна 48 90,48 85,0 28,00 42 192 Амілаза крові, 
мг/(г*мл) Контрольна 48 94,48 86,0 25,29 70 189 
Основна 48 230,85 207,0 104,73 126 800 Діастаза сечі, г/г*л 
Контрольна 48 237,08 219,0 67,86 119 410 
 
Відповідно до протоколу клінічного досліджен-
ня, під час кожного з наступних за скринінговим 
візитів виробляли оцінку рівня загального 
білірубіну в крові, амілази крові, діастази сечі, а 
саме за допомогою двофакторного дисперсійного 
аналізу (ДА) зі змішаною моделлю: фактор «Ві-
зит» – фіксований (рівні: Візит 1, Візит 2, Візит 3, 
Візит 4, Візит 5), отримані дані представлені в 
таблиці 6. 
 
Т а б л и ц я  5  
Аналіз вихідної однорідності груп за даними оцінки  
рівня середньомолекулярних пептидів, МДА та РН-крові  
Показник Група N Серед. Арифм. Медіана 
Станд. 
відх. Мін Макс 
Основна 48 0,04 0,04 0,02 0,01 0,10 МСМ при X=254 нм 
Контрольна 48 0,05 0,05 0,04 0,01 0,24 
Основна 48 0,08 0,07 0,13 0,01 0,98 МСМ при X=280 нм 
Контрольна 48 0,10 0,07 0,36 0,01 2,59 
Основна 48 3,02 2,87 0,94 1,24 5,92 МДА 
Контрольна 48 3,27 3,04 0,95 1,28 6,48 
Основна 48 7,38 7,38 0,04 7,31 7,47 PH-крові 
Контрольна 48 7,39 7,38 0,04 7,32 7,48 
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Т а б л и ц я  6  
Оцінка відносних змін показників рівня загального білірубіна, амілази крові та 
діастази сечі в динаміці (порівняно з показниками вихідного рівня), % 
Показник Група Візит 2 Візит 3 Візит 4 Візит 5 
Основна -8,80 -20,38 -34,56* -44,01* Загальний білірубін крові 
Контрольна +4,36 -11,89 -26,28 -34,30 
Основна -2,86 -11,65 -26,61* -48,83* Амілаза крові 
Контрольна +7,25 +1,91 -10,24 -35,64 
Основна +3,56 -18,22 -42,06* -58,79* Діастаза сечі 
Контрольна +8,33 +7,66 -10,20 -32,63 
П р и м і т к а :  * р≤0,05 – порівняно з показниками групи контролю. 
 
Таким чином, у більшості випробовуваних 
основної групи вдалося знизити рівень за-
гального білірубіну крові, амілази крові та 
дістази сечі на 35% і більше від початкового 
значення. 
За час проведення клінічного дослідження не 
було зареєстровано побічних реакцій, які можна 
було б пов'язати з призначенням досліджуваного 
препарату. У ході проведення клінічного 
дослідження проводився щоденний огляд та 
опитування випробовуваних з метою виявлення 
можливих побічних реакцій. При огляді й 
опитуванні хворих основної групи не було 
виявлено будь-яких скарг, неочікуваних побіч-
них реакцій, ускладнень або явищ непере-
носимості препарату «Неореодез» при його при-
значенні протягом 3 днів. Пацієнти не пред'яв-
ляли скарг і не відчували будь-яких неприємних 
відчуттів, які можна було б пов'язати з дією 
досліджуваного препарату. Досліджуваний пре-
парат не чинив негативного впливу на арте-
ріальний тиск, частоту серцевих скорочень і 
температуру тіла: по завершенню клінічного 
дослідження у хворих основної групи не від-
значено негативних змін цих показників порів-
няно з вихідним рівнем до лікування. Лабора-
торні показники не зазнали негативних змін ні в 
одному випадку, у більшості випробовуваних 
знизилися рівень лейкоцитів у крові і швидкість 
осідання еритроцитів, що свідчить про змен-
шення вираженості запальної реакції. Перено-
симість лікування досліджуваним препаратом у 
всіх випадках розцінили як хорошу. 
ПІДСУМОК 
Таким чином, використання препарату «Нео-
реодез», розчин для інфузій по 200 мл і 400 мл у 
скляних пляшках виробництва ДП «Черкаси - 
Фарма», у складі базисної терапії значущо під-
вищує ефективність лікування в пацієнтів з 
гострим панкреатитом порівняно з групою 
пацієнтів, що отримувала тільки базисну тера-
пію. Так, ефективність в основній групі випро-
бовуваних, які отримували препарат «Неорео-
дез», становила 91,67%, що достовірно вище 
показника ефективності в групі контролю – 
60,4%. Таким чином, підтверджено гіпотезу про 
підвищення ефективності лікування в основній 
групі випробовуваних порівняно з контрольною.  
Перспективи подальших досліджень. Наступ-
ним етапом нашого дослідження заплановано 
вивчення клініко-економічного обґрунтування 
лікування гострого панкреатиту інноваційним 
детоксикуючим засобом «Неореодез».  
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